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© Vorrichtung zur Anordnung in einer Korperrbhre. 



© Es wird eine Vorrichtung zum Anordnen einer 
Vorrichtung in einer Korperrohre, wie in einer Vene. 
m einer Arterte, im . Harnleiter, im Gallengang Oder 
dergleichen, vorgeschlagen, die im Hinblick auf ein 
unproblematisches, zuverlassiges und dauerhaftes 
Legen der Vorrichtung dadurch gekennzetchnet ist. 
dafl das Drahtteil. als Rund- Oder als Flachdraht, in 
axialer Richtung, maanderformig ausgebildet ist und 
die einzelnen Maander (20) nahezu ringformig gebo- 
gen sind. 
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Die Erfindung betnfft eme Vornchtung nach 
dem Oberbegnff des Anspruchs 1. 

Ein VerschluG m einem GefaG. wie m emer 
Arterie. wird zunachst in der Regel erweitert. mdem 
Ablagerungsmatenal. wie Plaques, entfernt wird, 
beispielsweise durch Herausschneiden und Absau- 
gen oder dergleichen. Dies kann aber nicht bis 
zum Gewebematerial geschehen, da hier eine Ver- 
ietzungsgefahr besteht. Wenn noch kein vdlliger 
VerschluG, sondern lediglich eine Verengung. eine 
Stenose. gebildet ist'oder ein gewisser DurchfluG- 
bereich bei vorherigem vollstandigen VerschluG in 
der vorgenannten Weise geschaffen wurde. ist da- 
her eine radiale Aufweitung der Stenose ge- 
wunscht. Eine sotche wird nicht nur in BlutgefaGen, 
sondern auch in anderen Korpergangen oder -rdh- 
ren. wie \m Harnleiter. Gallengang oder derglei- 
chen. vorgenommen. 

Hier2u wurde bisher ein sogenannter Ballonka- 
theter mit einem doppelten Lumen verwendet. der 
eine momentane radiale Aufweitung bewirkt. wobei 
diese verbleiben sollte. wenn der Baltonkatheter 
wieder entfernt wurde. Es wurden auch schon per- 
manente Aufweitungen einer solchen Stenose be- 
kannt. So wurde vorgeschlagen, auf einem derarti- 
gen Baltonkatheter ein Aufweiteteii axial fest aufzu- 
setzen. mit dem Katheter einzufuhren und durch 
Aufweiten des Ballonkatheters plastisch derart zu 
verformen, daG die radialen Abmessungen des Auf- 
weiteteils sich vergrdGern. dieses in die Wand der 
Stenose eingedruckt wird und nach Ablassen der 
Luft aus dem Ballonkatheter dieser entfernt werden 
kann. wahrend das Aufweiteteii in plastisch ver- 
formtem Zustand an seinem Ort liegenbleibt. Als 
solches Teil wurde beispielsweise eine Manschette 
m Form einer "schraubenfdrmigen" Hulse vorgese- 
hen. 

Ein wesentlicher Nachteil des letztgenannten 
Verfahrens besteht darin, dafl die Manschette auf 
dem AuGenumfang eines Katheters aufsitzend in 
die Stenose eingebracht werden kann. Zunachst ist 
die axiale Festlegung aufwendig und entweder 
nicht zuverlassig zu erreichen, so dafl das Teil 
betm Vorschieben des Katheters zuruckbleiben 
kann oder aber ein spateres Losen des Teils vom 
Katheter ist schwierig. Daruber hinaus kann ein 
auGen auf einem Katheter sitzendes Aufweiteteii 
auch zu Beschadigungen fuhren. SchlieGlich mufl 
die Aufweitung durch den Ballonkatheter bei einem 
derartigen Teil zunachst zu einer Radialerstreckung 
erfoigen, die wesentlich uber der letztendlich wun- 
schenswerten und zu erreichenden Radialerstrek- 
kung liegt. da derartige Teile, wie herkommliche 
biokompatible Materialien. soweit sie eine ausrei- 
chende Festigkeit haben, urn eine Stenose often zu 
nalten. einen erheblichen elastischen Verformungs- 
bereich aufweisen. bevor eine bleibende plastische 
Verformung auf dem gewunschten Radius eintritt. 
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Dies gilt insbesondere fur em. wie erwahnt. 
"schraubenformig" geformtes TeiL 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrun- 
de. eme hochbiegsame Vorrichtung zur Anordnung 
5 m emer Korperrbhre zu schaffen. die unter Vermei- 
dung der vorgenannten Nachteile bei emfacher und 
preiswerter Herstellungsmdglich'keit eme emfache. 
unproblematische und zuveriassige Plazierung in 
kurzer Zeit bei sicherem Halt in der Korperrohre 
w erlaubt. 

ErfindungsgemaG wird die genannte Aufgabe 
durch eine gattungsgemafle Vorrichtung mit den 
kennzeichnenden Merkmalen des Anspruchs 1 ge- 
idst. 

/s Wenn die Maander in axialer Richtung Ausbie- 

gungen aufweisen, so sieht eine bevorzugte Wei- 
terbildung vor, daG die Ausbiegungen eines Maan- 
derschenkels mit einem benachbarten Maander- 
schenkel verbunden sind. Die Verbindung kann ins- 
20 besondere durch Ldsten erfoigen. Wenn nicht 
samtliche Ausbiegungen mtt dem benachbarten 
Maanderschenkel in der typischen Weise fest ver- . 
bunden sind. so kann gemaG einer weiteren bevor- 
zugten Ausgestaltung vorgesehen sein, daG die 
25 Verbindungskrafte der Verbindungen grdGer sind 
als die Wiegekrafte der Maanderbiegungen. Hier- 
durch kann die erfindungsgemaGe Vorrichtung, die 
auch als Endoprothese oder Stent zu b'ezeichnen 
ist, in den Bereichen, in denen die Maander m 
30 axialer Richtung nicht durch Verbindungen. wie 
Lotstellen, fest miteinander verbunden sind. ge- 
dehnt oder gestaucht und damit in ihrer Lange 
angepaflt werden, ohne daG die an anderen Steilen 
vorhandenen Verbindungen (Ldtungen) reiGen oder 
35 brechen. 

Andererseits sollen die Verbindungsstellen als 
definierte Bruchstellen ausgebildet sein und zwar 
dann. wenn ein in der vorbeschriebenen Weise 
ausgebildete Vorrichtung spater wieder entfernt 
40 werden soil, so daG betm Ziehen am einen Ende 
des die Vorrichtung bildenden Drahtes die Verbin- 
dungsstellen aufbrechen. der Draht sich streckt und 
daher in bequemer Weise die Vorrichtung entfernt 
werden kann. Das Entfernen einer Vorrichtung in 
45 der vorstehend beschriebenen Ausgestaltung oder 
bei einer wendelfdrmig geformten Vorrichtung wird 
erleichtert. wenn, an mindestens einem Ende des 
die Vorrichtung bildenden Drahtes eine Kugel aus- 
gebildet ist. Es kann dann an der Kugel mit einer 
so Hohlzange angegriffen werden und die Streckung 
der Vorrichtung erreicht werden. 

Wahrend die AuGenkontur der erfindungsge- 
maGen Vorrichtungen in der Regel zylindermantel- 
fdrmig ist, sehen in gewissen Einsatzfailen auGerst 
55 bevorzugte Ausgestaltungen konusfdrmige oder 
doppelkonusfdrmige AuGenkonturen vor. 

Eine weitere bevorzugte Ausgestaltung sieht 
vor, dafl das Metall des insoweit beschriebenen 
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Katheters m gewebekompatible Kunststoffe Oder 
vorzugsweise Siltkon emgebettet ist. so dafl trotz 
der Zwischenraume zwischen Bereichen des Me- 
tallmatenals ein geschlossenem Mantelbereich ge- 
schaffen wird. Hierdurch wird bei malignen Tumo- 
ren verhindert. dafl.Zellen ins Innere der Endopro- 
these etnwachsen. 

Die erfindungsgemafle Vorrichtung kann in viel- 
faltigen Bereichen und zu vielfaltigen Zwecken ein- 
gesetzt werden. so in der Urethra, im Ureter, im 
Harnblasenhals, in Dedukti Bilipheri. in Blutgefaflen, 
wie Arterien und Venen, auch als Thrombenfilter, 
im Osophagus und in der Trachea sowie im Darm- 
bereich, insbesondere im Intestinum Rektum. Die 
Erfindung bietet steife und hochflexible, insbeson- 
dere mit ihrer Achse biegbare Vorrichtungen an, 
letzteres gilt insbesondere fur Vorrichtungen mit 
maanderformig gefuhrtem Oraht 

Die Erfindung schlagt in bevorzugter Ausge- 
staltung ein Aufweiteteil aus einer Formgedachtnis- 
Legierung vor, das oberhalb einer gewissen Uber- 
gangstemperatur, die unterhalb der Korpertempera- 
tur liegt. und damit also bei der Korpertemperatur, 
eine Form einnimmt. die der gewunschten Aufwei- 
tung der Korperrohre entspricht. Eine bevorzugte 
Ausgestaltung sieht dabei vor, daS die Formge- 
dachtnis-Legierung eine Nickel-Titan-Legierung ist. 
Weiterhin konnen aber.auch Cu-Zn-AI- Oder Cu-Ai- 
Ni-Legierungen verwendet werden, Derartige Legie- 
rungen sind unter den Warenzeichen Nittnol. Bio- 
metall (Firma Toki. Japan) Oder Memotal bekannt. 

Die die Formanderung bewirkende martensiti- 
sche Reaktion bzw. Umwandlung erfolgt durch 
Temperaturanderung. Wahrend die Ubergangstem- 
peratur m weiten Bereichen liegen kann, soweit sie 
grundsatzlich unter der Korpertemperatur liegt, 
sieht eine bevorzugte Ausgestaltung vor, dafl die 
Ubergangstemperatur bei 20 'C liegt. Diese Tem- 
peratur ist hinreich'end unterhalb der Temperatur. 
um eine zuverlassige Aufweitung des Teils aus 
Formgedachtnis-Legierung in seinen Hochtempera- 
turzustand zu bewirken. Gleichzeitig liegt die Tem- 
peratur so hoch, dafl ein vom Operateur bei Umge- 
bungstemperatur genommenes Teil, das damit in 
seinem Niedertemperaturzustand mit geringen Ra- 
dialabmessungen ist. sich erst nach einer gewissen 
Zeit radial aufweitet. die ausreichend ist. um das 
Teil in den Korper und bis zu der Stenose einzu- 
fuhren. 

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung 
ergeben sich aus den Anspruchen und aus der 
nachfolgenden Beschreibung, in der Ausfuhrungs- 
beispiele der Erfindung unter Bezugnahme auf die 
Zeichnungen im einzelnen erlautert sind. Dabei 
zeigt: 

Figur 1 eine schematische Darstellung einer 
Vorrichtung mit maanderformig ge- 
fuhrtem Draht wobei die einzelnen 



Maander teilrmgformig gebogen 
smd, mit zylindrischer Auflenkontur; 
und 

Figur 2 eine Vorrichtung ahnlich der der Fi- 
5 gur 1 mit doppelkonischer Aufien- 

kontur ebenfalls in schematischer 
Darstellung. 

In der Figur 1 ist in einer ersten Ausgestaltung 
eine erfindungsgemafle Vorrichtung zum Anordnen 
w m Kdrperrohren. wie in einer Vene, in einer Arterie, 
im Harnleiter. im Gallengang Oder dergleichen. dar- 
gesteilt. 

Die Vorrichtungen der Figuren 1 und 2 beste- 
hen aus maanderformig in Langsrichtung gewun- 
/5 denem Draht (die Maander seibst erstrecken sich 
also quer zur Langsrichtung), wobei die Maander 
ringformig gebogen sind, so dafl die einander ab- 
gewandten Stege benachbarter Maander aufeinan- 
der Zugebogen sind. Eine derartige Vorrichtung 
20 weist den wesentlichen Vorteil auf. dafl sie in ihrer 
Lange verandert werden kann, ohne dafl hierdurch 
der Querschnitt wesentlich beeinfluflt wird. Die Vor- 
richtung kann gegenuber ihrer Normallangserstrek-. 
kung gestaucht Oder gestreckt werden. wobei sie in 
25 der so erfolgten Stellung durch die Reibkrafte zwi- 
schen ihr und den umgebenden Gefaflwandungen 
gehalten wird. 

Die erfindungsgemafle Vorrichtung besteht aus 
Metall mit einem Formgedachtnis, insbesondere 
30 aus Nickel-Titan-Legierungen, aber auch aus Cu- 
Zn-AI- Oder Cu-AI-Ni. Formgedachtnislegierungen 
sind unter den Bezeichnungen Nitinol, Bimetall 
Oder Memotal bekannt. Die Herstellung des Stents 
geschieht derart. dafl der Stent zunachst in seine 
35 expandierte Hochtemperaturform der Figur 1 ge- 
bracht wird und anschlieflend einer Warmebehand- 
lung unterzogen wird. Nach Abkuhlung unter die 
Ubergangstemperatur wird die Vorrichtung bleibend 
in ihre kontrahierte Niedertemperaturform gebracht. 
40 Wenn sie uber die Ubergangstemperatur. die im 
Bereich von 30 bis 35 *C, vorzugsweise bei 35 'C 
liegt, wieder erwarmt wird, so '^innerf* sie sich an 
ihre aufgeweitete Hochtemperaturform und nimmt 
diese wieder an. 
45 In bevorzugter Ausgestaltung weisen Schenkel 

19 der Maander 20 Ausbiegungen 21 auf, die bis 
zum benachbarten Maanderschenkel • beispiels- 
weise 19' - reichen. Zumindestens ein Teil der 
Ausbiegung 21 kann mit dem jeweils benachbarten 
so Maanderschenkel 19 1 durch eine Lotstelle 22 ver- 
bunden sein. Je nach Einsatzzweck konnen samtli- 
che Ausbiegungen mit benachbarten Maander- 
schenkeln verbunden sein - in diesem Falle ist die 
Lange der Vorrichtung begrenzt; es konnen ledig- 
55 lich ein Teil der Ausbiegungen verbunden sein, 
wahrend an einigen Ausbiegungen keine Lotstellen 
vorhanden sind - hierdurch kann die Lange in be- 
grenztem Umfange verandert werden; schliefllich 
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kcnnen Vomchtungen derart ausgebildet sein. daft 
kemeriei Ausbiegungen mit benachbarten Maander- 
schenkeln fest verbunden smd; die Ausbiegungen 
bedingen eine gewisse Nachgiebigkeit in radialer 
bzw. angularer Richtung der Vorrichtung. 

Die Vorrichtungen der Figuren 1 und 2 weisen 
m der dargesteilten. konkreten Ausfuhrungsform an 
mmdestens einem Orahtende em Kugelchen 16 
auf. urn die Vorrichtung durch Strecken des sie 
bildenden Drahtes zu entfernen. Wenn eine emge- 
legte Vorrichtung (Stent) aus irgendwelchen Grun- 
den wieder entfernt werden soil, so kann mittels 
emer Hohlzange an der Kugel 16 angegriffen und 
gezogen werden. wodurch die Vorrichtung aufgezo- 
gen und gestreckt wird und so aus dem Korper- 
hohlraum, in dem sie plaziert war, entfernt werden 
kann. 

Wenn Lotstellen 22 vorhanden sind. so ist de- 
ren Befestigungskraft wesenttich geringer als die 
Reiflkraft des Fadens: sie sollte aber grofler sein 
als die Biegekraft des Drahtes im Bereich der 
Stege 17, 18 der Maanderwindungen. 

Die Vorrichtung kann zylindrische Auflenkontur 
aufweisen, wie dies in Figur 1 skizziert ist; sie kann 
aber auch konische Oder doppelkonische Gestalt 
aufweisen. wie dies in der Figur 2 der Fall ist. 
wobei hier der grdflere Durchmesser an den Stirn- 
seiten der Vorrichtung ausgebildet ist. 

Die erfindungsgemafle Vorrichtung gemafl den 
Figuren 1 und 2 weist eine sehr hohe Flexibilitat 
auf. Die Vorrichtung der Figuren 1 und 2 ist prak- 
tisch vollstandig biegbar. Die erfindungsgemaflen 
Metall-Vorrichtungen konnen in kompatible Kunst- 
stoffe Oder vorzugsweise Silikon eingebettet wer- 
den. welches die gleiche Kontur wie der Stent 
selbst annimmt. Hierdurch kann verhindert werden, 
dafl im Bereich einer derart augestalteten Vorrich- 
tung ein maligner Tumor durch den Durchschnitts- 
stent hmdurch wandern kann. 

Der vorstehende. durch Maanderfuhrung erhal- 
tene Stent laflt sich in vielfaltiger Weise und zu 
vielfaltigen Verwendungszwecken einsetzen. Be- 
sonders vorteilhaft laflt sich ein solcher Stent als 
Harnrdhrenstent im Bereich der Prostata zur Auf- 
weitung des dortigen Harnrohrenbereichs bei ver- 
groflerter Prostata einsetzen. Er paflt sich dabei 
insbesondere gut aufgrund seiner Flexibilitat der 
doppelhahnformigen Ausbildung der mannlichen 
Harnrohre an. Durch seine tangenveranderlichkeit 
kann er so in der Lange verandert werden, da3 
sein ruckwartiges Oder aufleres Ende nicht in den 
Bereich des externen Sphinkter zu liegen kommt, 
so daG der Stent dessen Funktion nicht beeintrach- 
tigt. Insbesondere bei einer solchen Anwendung ist 
die oben beschriebene Moglichkeit der Extraktion 
des Stents durch Strecken des inn bildenden 
Drahtfadens und Herausziehen auflerst vorteilhaft. 



Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur Anordnung in einer Korperroh- 
re, wie m einer Vene. in einer Artene. im 

5 Harnleiter. im Gallengang Oder dergleichen. mit 

einem Drahtteil am Metallmaterial. dadurch ge- 
kennzeichnet. da/3 das Drahtteil, als Rund- 
oder als Flachdraht, in axialer Richtung, maan- 
derformig ausgebildet ist und die einzeinen 

to Maander (20) nahezu ringformig gebogen sind. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet. dai3 die Maander (20) in axialer Rich- 
tung Ausbiegungen (21) aufweisen. 

;s 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2. dadurch gekenn- 
zeichnet. dafl die Ausbiegungen eines Maan- 
derschenkels (19) mit einem benachbarten Ma- 
anderschenkel (19) verbunden sind (bei 22). 

20 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3. dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl die Verbindungskrafte der Ver- 
bindungen (22) grofter sind als die Biegekrafte 
der Maanderbiegungen (17, 18). 

25 

5. Vorrichtung nach Anspruch 3 Oder 4 ( dadurch 
gekennzeichnet. dafl die Verbindungskrafte der 
Verbindungen (22) geringer als die Reiflkraft 
des Drahtes sind. 

30 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 

5, dadurch gekennzeichnet. dafl an mindestens 
einem Ende des die Vorrichtung bildenden 
Drahtes eine Kugel (16) ausgebildet ist. 

35 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 

6, gekennzeichnet durch zumindest konusfor- 
mige Auflenkontur. 

jo 8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 

7, gekennzeichnet durch doppelkonusfdrmige 
Auflenkontur. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 
45 6, gekennzeichnet durch zylinderformige Au- 
flenkontur. 

10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafl das 

so Metallmaterial in einen geschlossenen Mantel 

aus gewebekompatiblen Grundstoffen, insbe- 
sondere Silikon. eingebettet ist. 

11. Vorrichtung nach einem der Vorangehenden 
55 Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dafl das 

Metallmaterial eine Formgedachtnis-Legierung 
derart ist, dafl sich das Drahtteil bei einer 
Obergangstemperatur, die oberhalb der Umge- 
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bungstemperatur. aber unterhaib der Kcrper- 
temperatur liegt. radial unter Beibehaltung ei- 
ner zylindnschen Auflenkontur aufweitet. wobei 
der Ourchmesser bet einer Temperatur unter- 
haib der Obergangstemperatur unter dem 5 
Durchmesser des Gefa/3es liegt. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 11. dadurch ge- 
kennzeichnet, dafl die Formgedachtnis-Legie- 
rung eine Nickel-Titan-Legierung ist. to 

13. Vorrichtung nach Anspruch 11 Oder 12, da- 
durch gekennzeichnet. dafl die Ubergangstem- 
peratur zwischen 30 und 35 *C liegt. 

15 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13. dadurch ge- 
kennzeichnet. da/3 die Ubergangstemperatur 
bei 35 *C liegt. 

20 
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